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高血圧治療補助アプリ適正使用指針 (第 2 版) 

 
日本高血圧学会 高血圧治療補助アプリ適正使用指針作成部会 * 

 
１．高血圧治療補助アプリの開発背景と製品の概要 
・治療アプリの現状 
 近年、デジタル通信・解析技術の進歩を背景に『治療アプリ（Digital therapeutics）』が、

欧米を中心に世界で実用化が進んでいる。治療アプリとは、障碍や疾患の治療、管理のために、

高品質のソフトウェアプログラムを通じて、医学的エビデンスに基づく治療的介入を患者に提供

するもので、厳格な臨床試験の結果をもとに規制当局の承認を得て社会実装される 1。治療アプ

リによる介入は、患者個々に最適な生活習慣の管理や重症化予防等への効果が期待される。日本

においても、2014 年の法改正を契機にプログラムが医療機器として規制対象となり、生活習慣

病への新たな治療介入として「治療アプリ」の開発が進められている。 
さらに、高血圧管理・治療ガイドライン 2025（以下、ガイドライン）2 においては、成人（正

常血圧および高血圧）において、血圧管理を目的としたスマートフォンアプリ（治療アプリを含

む）による介入を提案することが明記された（推奨の強さ :2、エビデンスの強さ :A、合意

率:100%）。ただし、長期間（6 ヵ月以降）の効果に関するエビデンスは不十分である。 
 
・高血圧治療の課題 
 高血圧は脳卒中、心筋梗塞、心不全などの重篤な循環器疾患やこれらによる死亡の最大の危険

因子であり、また慢性腎臓病の原因ともなり、医療経済的にも影響が大きい疾患である。わが国

の高血圧患者においては、治療を受けているにもかかわらず、半数程度しか血圧が 140/90 
mmHg 未満にコントロールされていない現実がある。診断、治療技術における目覚ましい進歩

がありながら、対策や効果が不十分である状況は、高血圧パラドックスと呼ばれる。また医師側

でも、様々な背景で不十分な血圧管理が継続されることを黙認する、いわゆる臨床イナーシャも

課題として挙げられる。 
 
 高血圧診療において生活

習慣の改善は非常に重要で

あり、ガイドライン 2 にお

いても正常血圧者以外のす

べての人に推奨される。そ

の上で血圧レベルやリスク

に応じて、生活習慣改善の

指導強化（非薬物療法）や

薬物療法を検討していく

（図 1）。とくに低・中等 図 1： 初診時血圧レベル別の高血圧管理計画  文献 2 より引用 
受診勧奨により受診した場合，継続的に血圧が高値であるかを確認し，フローチャートに従う。 
＊1 計画的な生活習慣の改善とは，患者の同意を得ながら，今後の治療の目標（降圧目標など）

や生活上の注意点など具体的な治療計画を策定し，治療計画に基づき生活習慣に関する総合的な

治療管理を行うことである。 
＊2 これまでに高血圧であることが確認されて生活習慣の改善などが指導されていた場合には，

初診であっても薬物治療を開始することを考慮してもよい。 
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リスクの高血圧患者は、生活習慣改善に

努めて十分な降圧を得られない場合に薬

物治療を考えるべきである。生活習慣の

改善は、個々の患者に適した目標の設

定、医師や医療従事者の協力体制下での

具体的できめ細やかな指導や管理が望ま

しいが、実際には医療者の管理の行き届

きにくい領域である。したがって、高血

圧パラドックスの解決に向けては、患

者・家族と医療チームが十分なパートナ

ーシップを築き、明確な降圧目標と、そ

れに到達する個別化した具体的な治療計

画を設定し、進捗を共有していくことが

求められる。 
 
・製品の概要 
このような背景の中、わが国において

初めて高血圧治療のための医療機器プロ

グラムが令和 4 年に薬事承認された。承

認を受けた「CureApp HT 高血圧治療補

助アプリ」（以下、本品）は、本態性高血

圧患者に対して、減塩、減量、運動、節

酒、睡眠、ストレス管理といったガイドラ

インが推奨する生活習慣の改善を複合的

かつ個別化した形で提供し、医師の治療

を補助することを目的とする医療機器プ

ログラムである（図 2）。患者が用いる患

者用アプリケーションと、医師が用いる

医師用アプリケーションから構成され、

患者は家庭血圧と共に日々の降圧に資す

る行動の実践状況を入力し、医師は診療

時にそれを閲覧しつつ適切なアドバイス

を提供する。これにより、高血圧治療に

必要な降圧目標の設定、生活改善とその

習慣化の進捗を患者と医師が共有しなが

ら、治療を進められることが特長であ

る。 
 

 国内での無作為化比較試験 HERB-DH1 
3 では、生活習慣の改善が適応となる降圧

薬を内服していない 20 歳以上 65 歳以下

の日本人高血圧患者を対象に、本品を用

いてガイドライン準拠の生活習慣改善指

導および家庭血圧測定を厳格に行うこと

図 2： CureApp HT 高血圧治療補助アプリの 
システム概要  文献 3 より引用 

図 3： CureApp HT 高血圧治療補助アプリの介入

による 12 週間後の降圧効果： HERB-DH1 試験   
文献 3 より引用 
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による降圧効果を検討した。介入群は対照群に比して、12 週間後の収縮期血圧値が有意に低か

った（24 時間自由行動下血圧測定における平均値：介入群 -4.9 mmHg 対 対照群 -2.5 mmHg、
群間差-2.4 mmHg、95％信頼区間-4.5～-0.3、p = 0.024、図 3）。また実臨床における意義を考

える上で参考となる早朝家庭血圧に関して、介入群が 4.3 mmHg 低い収縮期血圧値に達した。早

朝家庭血圧における群間差を踏まえた考察では、将来の脳心血管・心不全のイベントリスク低減

を-6.0%〜-15.9%と推定した報告がある 4。また HERB-DH1 試験において本品に由来する重篤な

有害事象は認められず、安全上の問題は特に指摘されなかった。 
 
 本指針では、実際にこのような治療補助アプリが適正に臨床現場で活用され、診療の質を担保

することを可能とするため、本品添付文書の記載をふまえて、学会として推奨すべき使用方法を

明確化する目的で作成した。 
 
 
２．適応についての考え方 
・使用目的 
成人の本態性高血圧症の治療補助 
 
・対象患者 
成人の本態性高血圧患者を対象とする。また、スマートフォン等の汎用 IT モバイル機器にイン

ストールして用いられるため、日常的にスマートフォン等を使用している患者が対象となる。

個々の患者の状態に応じて、医師は本品の必要性を総合的に判断し、適切に使用可能な患者のみ

を対象とする。 
 
下記のような患者は対象とならないため、使用前に十分注意が必要である。 

- 認知機能が低下している患者 （患者に正しい知識の習得と、自身の行動目標の立案な

ど、十分な認知機能があることを前提としているため） 
- 小児高血圧患者 （仕様として小児向けでないため） 
- 高血圧治療ガイドラインに基づく生活習慣改善に関する指導を受けていない患者 

 
 
３．使用上の注意事項 
- 端末及び OS のバージョン 

本品は、インストールする端末やその OS のバージョンによっては、動作確認が十分なされ

ていない場合があり得る。そのため、治療に関わる医療従事者は、患者の汎用モバイル端末

の OS バージョンが添付文書に定める推奨環境になっていることを確認する。また本品から

のデータを受け取る医療機関のパソコン端末は、インターネット接続が可能で、セキュリテ

ィ上の配慮が必要であるため、事前に販売業者または製造販売業者（株式会社 CureApp）と

相談の上、その OS のバージョンやインターネット接続環境ならびにセキュリティ対策が推

奨環境になっていることを確認する。 
 

- 使用の開始 
本態性高血圧であることを確認し、本品の使用を開始する。本品を開始するためには、医師

側から処方コードを患者に伝達することが必要である。発行された処方コードをもって患者

は患者用アプリケーションを使用開始でき、本品の開始とみなす。 
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- 指導内容 

本品は患者の状況に合わせて、様々なメッセージが送信される。患者がアプリで学習した際

のデータや日記への記録データに基づいて、最適なメッセージが配信されるように設計され

ている。本品を用いた治療は臨床試験に準じて、医師・医療従事者によるガイドラインに準

じた生活習慣の改善に関する毎月の指導とともに、用いられる（保険算定する場合は、初回

算定から 6 ヶ月にわたって指導する）。特に、家庭血圧測定は本品を用いた治療の前提であ

り、治療期間中の家庭血圧測定については注意深くモニタリングし、毎日の測定の必要性を

患者に指導する。治療に関わる医療従事者は、医師用アプリケーションから患者の入力デー

タや家庭血圧測定値を閲覧し、高血圧治療およびアドバイスの質を高める。 
 
- 使用の継続にあたって 

医師・医療従事者の適切な管理の下で、本品の使用を続ける。添付文書では、この管理を確

認した日から 128 日以内を利用期限としており、医師が定めた通院間隔が守られない場合

等、管理下であることが確認できない際には医師の操作によって患者アプリケーションの利

用を停止する。 
 
- 使用の中止 

本品は臨床試験において、本品使用と関連する重篤な有害事象は見られなかったが、患者が

使用中止を希望した場合を含めて個々の患者の状況をふまえ、医師が使用可否について総合

的に判断する。本品を用いた生活習慣の改善が当該患者にとって適当でないと判断した場

合、医師は使用を中止する。必要以上に降圧した際は、医師は薬物治療と治療補助アプリを

含む非薬物療法からなる、高血圧管理全体を見直す。ただし、治療補助アプリによる治療補

助がいったん不要となった場合も、再度生活習慣の改善が必要となった場合の再使用を妨げ

ない。 
 
- 施設の院内情報システムとの切り分け 

本品は、クラウド環境を介した情報の授受を行う。院内ネットワーク内の電子カルテとの接

続は診療データ共有や診療の質の向上の観点で望ましい一方で、情報セキュリティ上のリス

クに留意する必要があり、各施設のネットワーク管理担当者等と相談し、十分な情報セキュ

リティ上の注意・対策を行うこと。 
 
- 非常時（副作用・合併症、または製品不具合など）の対応 

患者は、併用する降圧薬などの薬剤の副作用については、高血圧治療を担当した医師に連絡

することが望ましい。また、製品の不具合等に関しては販売業者または製造販売業者（株式

会社 CureApp）に連絡することが望ましい。 
 
 
４．留意事項 
- 保険適用における留意点 

本品を特定保険医療材料として使用し、医師が総合的な指導および医学管理を行うことをふ

まえて保険算定する場合は、国の定める施設要件・算定要件に準拠し、本適正使用指針に準

ずること。本品の使用にあたり、プログラム医療機器等指導管理料を算定するために、管轄 
の厚生局へ施設基準届出が必要となる。また、算定される初回時に、下記について患者に指 
導する。 
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1) 初回算定月から起算し、6 ヶ月の医学管理であること 
2) アプリの入力内容や進捗状況に応じて、医師・医療従事者から指導がなされること 
3) 保険適用の条件として、毎日の家庭血圧測定（前回算定日から、平均して 7 日間のうち

5 日以上）がアプリに入力されている必要があること 
 
- 保険適用における施設要件 

本品を用いた保険適用に関して、高血圧診療における総合的な管理ができることを示す外形

的な施設要件が定められている。当該施設要件は具体的には、「地域包括診療料」、「地域

包括診療加算」または「高血圧症を主病とする生活習慣病管理料（Ⅰ）」若しくは「生活習

慣病管理料（Ⅱ）」の算定実績があることである。また、これら 4 つの保険点数の算定が行

えない 200 床以上の病院に関しては、日本高血圧学会の定める「高血圧認定研修施設」で、

かつ地域の医療機関と連携が十分な「外来機能報告制度における紹介受診重点医療機関」が

施設要件を満たす。その他、各医療機関における個別的な保険適用条件については、各医療

機関から各地の厚生局に問い合わせること。 
 
- オンライン診療における本品の活用 

高血圧パラドックスの解決に向けて、情報通信技術の活用は重要である 5。情報通信技術が

もたらした診療上の進歩としてオンライン診療が挙げられる。一般に、オンライン診療では、

対面診療と比して患者からの情報取得が難しいとされるが、患者の在宅での血圧や日々の生

活習慣、取り組んでいる行動等が効率的に医療従事者に提供される治療補助アプリは、診療

の質を維持することに繋がるためオンライン診療とは相補的な関係である。オンライン診療

のもたらす感染対策や利便性と、診療の質の両立を目指す上で治療補助アプリの活用は推奨

しうるものと考えられる。本品の施設要件や算定要件を満たし、プログラム医療機器等指導

管理料及び生活習慣病管理料（Ⅱ）など情報通信機器を用いた場合の点数が設定されている

医学管理等（医学管理料）に基づいて診療として行う場合は、オンライン診療のルールに基

づき、保険診療内で利用が可能である。 
 

 
* 日本高血圧学会 高血圧治療補助アプリ適正使用指針作成部会 
委員長 三浦 伸一郎 （福岡大学） 
副委員長 豊田 一則  （国立循環器病研究センター） 
委員 石田 万里  （広島修道大学） 
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 （以上、50 音順） 
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